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 【要約】 
Study on further improvement of new drug review based on discussion 
points in the committee of Ministry of Health, Labour and Welfare in Japan 
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【緒言】 
新医薬品の承認審査では、透明性及び客観性を確保するため、第三者である様々な専門家
が参加する諮問委員会での審議を経てから最終的な承認の可否が判断されることとなって
いる。日本における諮問委員会は、厚生労働省 薬事・食品衛生審議会であるが、主たる科
学的審議は医薬品第一／二部会（以下、医薬品部会）［1］において実施され、申請者からの
資料の他、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）が作成した審査報告書に基づき検討が
行われる。 
新医薬品の標準的審査期間は 1年間［2］とされており、近年、当該審査期間を達成する
品目の割合は増加している。しかし、医薬品部会から承認までの標準的期間は 0.7～1.9か月
と短期間であり、医薬品部会における議論の結果、添付文書の記載内容等について再検討が
必要となった場合、短期間での検討が求められ、さらに場合によっては承認が遅れる可能性
がある。 
 
 
 
【目的】 
医薬品部会で議論となりうる点が何かを調査し、より適切な承認審査を行うために、PMDA
あるいは申請者が承認審査の段階から検討すべき事項を明らかとする。 
 
 
【方法】 
厚生労働省のウェブページに掲載されている 2012～2014 年度（平成 24～26 年度）の医
薬品部会の議事録から、議論内容を下記の 6論点に分類した。 
・ 臨床試験 
・ 非臨床試験 
・ 品質 
・ 添付文書 
・ 製造販売後調査 
・ その他 
   
審査品目は、新規申請品目又は一部変更申請品目に分類し、さらに、生物由来製品又は非
生物由来製品に分類した。当該分類に基づき、各審査品目の論点数及び論点内容について調
査した。また、医薬品部会における議論の結果、再検討が必要となった論点について調査し
た。 
 
 
 【結果】 
調査対象品目数は 229品目であり、新規申請／非生物由来製品、一部変更申請／非生物由
来製品、新規申請／生物由来製品及び一部変更申請／生物由来製品の品目数は、それぞれ
130品目、50品目、34品目及び 15品目であった。 
1品目あたりの論点数は、生物由来製品及び非生物由来製品のいずれにおいても、新規申
請は一部変更申請よりも統計学的に有意に多かった。また、議論内容ごとの論点数を調査し
た結果、臨床試験に係る論点が最も多く、次いで添付文書に係る論点が多かった。さらに、
新規申請／生物由来製品では、品質に係る論点が多いことが特徴的であった。 
各論点のうち、再検討が必要となった論点の割合を調査した結果、添付文書に係る論点に
ついて再検討が必要となる割合が多かった。添付文書に係る 246論点のうち、添付文書の記
載内容の再検討が必要となったのは 76 論点であった。また、246 論点のうち、157 論点が
「効能効果、用法用量、関連する使用上の注意」に関するものであり、157 論点のうち 37論
点で、添付文書の記載内容について再検討が必要であった。 
 
 
 
【考察】 
最も多かった議論内容は臨床試験に関するものであり、医薬品部会において承認の可否
を判断する上で、臨床試験の評価と解釈を最も重要視していることが示唆された。 
また、新規申請／生物由来製品では、品質が主要な論点であった。生物由来製品について
は、ICH ガイドラインや生物由来原料基準等への適合性が求められることが要因の一つで
あると考えられた。 
添付文書については、再検討が必要となる論点の割合が多かったことから、医薬品部会で
は、添付文書の記載内容について慎重に検討を行っていることが示唆された。これは、添付
文書が医薬品の適正用を行う上で、最も基本的な情報であるということを支持している結
果と考えられた。  
 
 
 
【結論】 
本研究は、医薬品部会における論点の特徴を明らかにした。 医薬品部会の議論を円滑に
行うためには、申請者は、承認申請資料に医薬品部会の論点を考慮した承認申請資料を準備
し、申請者及び PMDA が審査の段階から予めこれら論点についてより慎重な検討を行って
おくことが有用と考えられる。特に、添付文書の記載内容に関して再検討が必要となる場合
が多かったことから、申請者及び PMDA は、医薬品部会における論点を踏まえた添付文書
の記載内容を検討しておく必要があると考えられる。 
本研究で明らかにした医薬品部会で頻出する論点について予め十分に検討し、審査報告
書の内容を精査することで、医薬品部会での議論がより効率的かつ有意義なものとなり、適
切な承認審査過程の構築につながるものと考えられた。 
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